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Opinnäytetyön tarkoituksena on luoda kansainvälinen laatujärjestelmä pk-yritykselle. Eh-
dotus tuli yritykseltä, joka on jo pidempään toivonut saavansa kyseisen laatujärjestel-
män. Laatujärjestelmälle on kysyntää, sillä asiakkaiden vaatimukset ovat kasvaneet. 
Tällä voidaan osoittaa että yritykselle on tärkeää tehdä työ laadukkaasti ja asiakaskes-
keisesti. 
Tämä opinnäytetyö koostuu kahdesta osasta, laadunhallintajärjestelmän esittelystä ja 
sen luomisesta yritykselle sekä laatukäsikirjasta, joka vaaditaan kyseisen standardin mu-
kaisesti.  
Opinnäytetyössä kerrotaan mikä on ISO-järjestö ja miten laadunhallintajärjestelmää läh-
detty rakentamaan ja luomaan. Sen tarkoituksena on antaa muille vinkkejä, sillä tämä 
aihe on ollut ja tullee olemaan monella muullakin edessä. Laadunhallintajärjestelmä on 
varsin suosittu yleinen standardi ja sitä voidaan soveltaa mihin tahansa alasta riippu-
matta.  
Laatukäsikirja käsittää kaikki ne vaatimukset, jotka ISO 9001 -laadunhallintajärjestel-
mästandardi vaatii. Se on yritykselle opas, josta selviävät yrityksen tärkeimmät laatuta-
voitteet ja menettelyohjeet eri työvaiheissa. Käsikirja sijoitetaan liitteeksi, mutta yrityksen 
toivomuksesta se pidetään salassa, sillä se sisältää yrityksen tietoja, joita ei haluta jakaa 
julkisuuteen. 
Haluan kiittää Metropolian entistä opiskelijaa, insinööri Lasse Tolvasta, joka on tehnyt 
samasta aiheesta opinnäytetyön. Hän on auttanut tämän työn luomisessa, antanut pal-
jon hyviä ohjeita laatukäsikirjan tekemiseen sekä suositellut kirjallisuusmateriaalia, jota 
hän on aikaisemmin käyttänyt työssään.  
2 ISO – kansainvälinen standardisoimisjärjestö 
ISO on kansainvälinen standardisoimisjärjestö, jonka jäsenenä on noin 160 kansallista 




tymätalousmaista kaikkialta maailmasta. Yli 18000 ISO-standardia tarjoavat liike-elä-
mälle, hallinnolle ja yhteiskunnalle käytännön työkalut kestävän kehityksen kaikille kol-
melle osa-alueelle: talouteen, ympäristöön ja yhteiskuntaan.  
ISO-standardit tarjoavat ratkaisuja melkein kaikille toiminta-aloille: niistä on hyötyä esi-
merkiksi maanviljelyn, konetekniikan, teollisen tuotannon, jakelun, kuljetuksen, tervey-
denhuollon laitteiden, tieto- ja viestintätekniikan, ympäristösuojelun, energianhallinnan, 
laadunhallinnan, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin sekä palvelujen alalla. 
ISO laatii vain sellaisia standardeja, joille on selvästi kysyntää. Standardeja laativat ky-
seisten alojen asiantuntijat, ja ehdotukset standardien aiheiksi tulevat suoraan standar-
dien käyttäjäkuntaan kuuluvilta teollisuuden, tekniikan ja liiketoiminnan alueilta. Standar-
dien laatimistyöhön voivat osallistua myös muut tahot, joilla on tarvittavaa tietämystä, 
kuten valtion virastojen, testauslaboratorioiden, kuluttajajärjestöjen ja korkeakoulujen 
edustajat sekä kansainvälisen viranomaiset ja erilaiset organisaatiot.  
[1, s. 2]. 
3 ISO 9001 -standardin mukainen laadunhallintajärjestelmä 
Laadunhallintajärjestelmä (arkikielessä ”laatujärjestelmä”) on organisaation tapa johtaa 
ja ohjata toimintoja, jotka liittyvät suoraan tai välillisesti asiakasvaatimusten täyttämi-
seen. Yleisesti ottaen se käsittää organisaatiorakenteen sekä suunnittelun, prosessit, 
resurssit ja dokumentoinnin, joita käytetään laatutavoitteiden saavuttamiseen, asiakas-
vaatimusten täyttämiseen ja laadunhallintajärjestelmän kehittämiseen, mikä taas johtaa 
lopulta tuotteiden parantamiseen [1, s. 15]. 
Monet yksityisen ja julkisen sektorin asiakkaat edellyttävät organisaatiolta vaikuttavan 
laadunhallintajärjestelmän antamaa luotettavuutta. 
Näiden odotusten täyttäminen on vain yksi perustelu laadunhallintajärjestelmän ylläpi-





 organisaation tehokkuuden ja tuottavuuden parantaminen 
 parempi keskittyminen organisaation tavoitteisiin ja asiakkaiden odotuksiin 
 asiakkaiden vaatimukset ja odotukset täyttävän tuote- ja palvelulaadun jat-
kuva toteuttaminen 
 asiakastyytyväisyyden paraneminen 
 luottamus siihen, että haluttu laatu saavutetaan jatkuvasti 
 näyttö nykyiselle ja mahdollisille asiakkaille siitä, miten organisaatio voi 
heitä palvella 
 uusien markkina-alueiden valtaaminen tai markkinaosuuden säilyttäminen 
 sertifiointi 
 pääsy samaan kilpailuasetelmaan suurorganisaatioiden kanssa (esimer-
kiksi mahdollisuus tarjousten tai kustannusarvioiden jättämiseen). 
Laadunhallintajärjestelmä yksinään ei välttämättä johda työprosessien tai tuotteen laa-
dun paranemiseen, eikä se ratkaise kaikkia ongelmia. Sen avulla organisaatio voi omak-
sua järjestelmällisemmän tavan pyrkiä tavoitteisiinsa.  
[1, s.17]. 
4 Toimenpiteet laadunhallintajärjestelmän rakentamiseksi 
Laadunhallintajärjestelmän luominen ja käyttöönotto voi tuntua aluksi todella työläältä 
prosessilta. On siis suositeltavaa, että tehdään jonkin ohjeistuksen mukaan. ”Kirjassa 
ISO 9001 pk-yrityksille – Mitä tehdä” kuvataan yksi malliesimerkki, jonka mukaan voi 
lähteä rakentamaan laatujärjestelmää. Malliesimerkkiä ei tarvitse noudattaa täysin, 
mutta se antaa hyvät lähtökohdat ja työkalut järjestelmän rakentamiseksi. 
Kyseisessä malliesimerkissä laatujärjestelmän rakentamisessa on kolme vaihetta: 
 Kehittäminen – toiminnan tarkastelu 
 Toteutus – laadunhallintajärjestelmän käyttöönotto 




4.1 Kehittäminen – toiminnan tarkastelu 
Ensimmäisessä vaiheessa mietitään organisaation tärkeimpiä toimintoja ja prosesseja. 
Yleensä organisaatiolla on jo käytössään jonkinlaiset työtavat ja menettelyohjeet. Tär-
keää on, ettei lähde rakentamaan järjestelmää täysin puhtaalta pöydältä, vaan käyttää 
olemassa olevia toimintatapoja, jotka muokataan standardiin soveltuviksi.  
On myös tarpeen miettiä, mikä osa-alue organisaatiossa on keskeinen yrityksen toimin-
nan kannalta. Esimerkiksi valmistukseen ja tuotantoon keskittyvälle yritykselle on tär-
keää, että tuote on valmistettu ja tarkastettu asianmukaisesti. Konsultointiyrityksillä pai-
nopiste on asiakkaan vaatimusten täyttämisessä sekä asiakastyytyväisyydessä.   
Organisaation toiminnoista on hyvä tehdä luettelo. Kun tämä on kirjattu ylös, voidaan 
 tunnistaa toiminnan eri osa-alueet ja tutkia, kuinka hyvin ne sopivat keske-
nään yhteen 
 tehdä sellaisia muutoksia, jotka saavat tarvittaessa koko prosessin toimi-
maan entistä paremmin 
 tunnistaa missä toiminnoissa standardin vaatimukset on huomioitu 
[2, s.168]. 
4.2 Toteutus – laadunhallintajärjestelmän käyttöönotto 
Kun organisaation tärkeimmistä toiminnoista on saatu luettelo, on seuraava toimenpide 
miettiä: 
 kuka on vastuussa kyseisestä toiminnosta 
 missä toiminto tapahtuu 
 milloin se tapahtuu 
 mitä tapahtuu, eli kuinka toiminto toteutetaan 




On tärkeää, että kuvausta ei tehdä liian yksityiskohtaisesti. Jos kyseessä on työ, jonka 
tekee esimerkiksi hitsaaja, viittaus pätevyyteen saattaa riittää sen sijaan, että työ kuvat-
taisiin yksityiskohtaisesti. 
Mikäli yrityksellä on käytössään työ- tai menettelyohjeita, on työ jo puoliksi tehty. Ei kan-
nata tehdä ohjeita kahteen kertaan vaan riittää kun päivittää työohjeet niin, että ne vas-
taavat standardin mukaisia vaatimuksia. Työohjeisiin voidaan viitata kerrottaessa, kuinka 
kyseinen toiminto toteutetaan. 
Kun organisaation toiminnoista on päästy yhteisymmärrykseen, vertaillaan näitä toimin-
toja standardin asettamiin vaatimuksiin. Mikäli todetaan, että joitain kohtia ei voida ny-
kyisillä toiminnoilla täyttää, tehdään vaadittavat toimenpiteet toiminnon muuttamiselle. 
Lisädokumentointi voi siis olla pakollista mutta se on tehtävä niin, ettei kyseisestä vai-
heesta tule liian monimutkaista. 
Jotta laadunhallintajärjestelmästä saadaan paras hyöty, on tärkeää ottaa organisaa-
tiossa toimivat henkilöt mukaan toteutukseen. Kaikkia on tarpeen kouluttaa ymmärtä-
mään, kuinka kukin itse voi pitää järjestelmää ajan tasalla, jos muutoksia tapahtuu hei-
dän vastuualueillaan. Heidän on tarpeen tietää, kuinka tehdä muutoksia järjestelmään, 
kuinka havaita ongelmia ja tehdä kehitysehdotuksia. On muistettava, että johdon on tar-
peen hyväksyä muutokset ennen kuin ne otetaan käyttöön [2, s.173]. 
Laadunhallintajärjestelmän käyttöönoton tavoitteena on varmistaa, että yrityksen toimin-
not ovat hallinnassa ja toiminnoista vastuussa olevat henkilöt tietävät ja ymmärtävät roo-
linsa ja vastuunsa [2, s.174]. 
4.3 Ylläpito – laadunhallintajärjestelmän ylläpito ja parantaminen 
Viimeisessä vaiheessa käytetään hyväksi yrityksen saamia palautteita tai mitataan jon-
kin prosessin toimintoja. Näiden tulisi kertoa yritykselle tarpeeksi tietoa siitä, mitä kehi-
tyskohteita yrityksellä mahdollisesti on, jotta toimintaa voidaan parantaa. 
Parannusehdotukset kannattaa pitää alkuun yksinkertaisina ja helposti toteutettavina. 




haastavampia parannuskohteita, kun selvät kehitysmahdollisuudet on hyödynnetty en-
sin. 
Parannusehdotusten analysointi on tärkeää, jotta voidaan arvioida oliko kyseinen ehdo-
tus tarpeellinen. On muistettava että pienet, jatkuvat, parantamiseen johtavat, hyvin 
suunnitellut ja tehokkaat muutokset voivat tuoda pitkäaikaisia hyötyjä.  
5 Sertifiointi ja auditointi 
Ennen kuin varsinainen sertifiointi voi tapahtua, on oleellista, että kaikki laadunhallinta-
järjestelmän elementit ovat paikoillaan ja että se on ollut toiminnassa jo kuukausia. Vasta 
silloin yritys voi nähdä laadunhallintajärjestelmän toimivan käytännössä, ja sitä on mah-
dollisuus parantaa [2, s.177]. 
Sertifioinnin aikana ei selvitetä mitä tulee tapahtumaan vaan mitä on tapahtunut.  
5.1 Sertifioinnin prosessi 
Ensiksi laaditaan hakemus jollekin sertifiointiyritykselle. Hakemus sisältää tavallisesti ku-
vauksen liiketoiminnasta, tuotteista ja palveluista sekä muun pyydetyn tiedon. 
Sertifiointiyritys tekee esiarvioinnin hakemuksen perusteella ja tutkii laadittua laatukäsi-
kirjaa. Sillä pyritään selvittämään, kuinka hyvin teksti vastaa sitä, mitä organisaatio on 
kertonut tapahtuvan, sekä täyttyvätkö standardin vaatimukset. Jos puutteita ilmenee 
esiarvioinnissa, sertifiointiyritys osoittaa missä kohdissa ongelmat ovat [2, s.178]. 
5.2 Auditointi 
Auditoinnissa käytetään hyväksi organisaation laatimaa laatukäsikirjaa. Auditoijan toi-
mintatapana on sanoa ”Mistä voisin nähdä, että…” Auditoija tutustuu tallenteisiin, asia-





Jos poikkeamia löytyy auditoinnin aikana, auditoija päättää mahdolliset jatkotoimenpiteet 
riippuen siitä, kuinka vakavia poikkeamia laatukäsikirjasta löydetään. Jos löydetään va-
kavia poikkeamia, sertifikaattia ei tulla myöntämään yritykselle ennen kuin korjaavan toi-
menpiteet on tehty. Lievemmissä poikkeuksissa sertifikaatti voidaan myöntää, jolloin kor-
jaukset tulee tehdä seuraavan auditointitarkastuksen yhteydessä.  
5.3 Seuranta-auditointi 
Kun sertifikaatti on myönnetty, tehdään määräajoin seuranta-auditointeja. Nämä eivät 
käsittele koko laatukäsikirjaa uudelleen vaan auditoija katsoo jonkin prosessin toimin-
nan, jolloin katsotaan tehdäänkö kaikki standardin vaatimalla tavalla. 
Mikäli seuranta-auditoinnissa havaitaan poikkeamia ja niitä ei määräaikaan mennessä 
korjata, voidaan sertifikaatti peruuttaa [2, s.176]. 
6 Laadunhallinnan periaatteet 
Organisaatiota on tarpeen suunnata ja ohjata järjestelmällisesti ja avoimesti, jotta sen 
johtaminen ja toiminta olisi menestyksellistä. Menestyminen voi olla tulosta sellaisen joh-
tamisjärjestelmän toteuttamisesta ja ylläpidosta, joka on suunniteltu parantamaan suori-
tuskykyä jatkuvasti kaikkien sidosryhmien tarpeet huomioon ottaen. Organisaation joh-
taminen käsittää laadunhallinnan muiden johtamismenetelmien ohella. 
On tunnistettu seuraavat kahdeksan periaatetta, joita johto voi soveltaa johtaessaan or-
ganisaatiota entistä parempiin suorituksiin 
Asiakaskeskeisyys 
Organisaatiot ovat riippuvaisia asiakkaistaan. Tämän vuoksi niiden tulisi ymmärtää asi-






Johtajat määrittävät organisaation tarkoituksen ja suunnan. Heidän tulisi luoda ja ylläpi-
tää sisäistä ilmapiiriä, jossa henkilöstä voi täysipainoisesti osallistua organisaation ta-
voitteiden saavuttamiseen. 
Henkilöstön osallistuminen 
Henkilöstö organisaation eri tasoilla on olennainen osa organisaatiota. Henkilöstön täy-
sipainoinen osallistuminen mahdollistaa kykyjen hyödyntämisen organisaatiossa.  
Prosessimainen toimintamalli 
Haluttu tulos saavutetaan tehokkaimmin, kun toimintoja ja niihin liittyviä resursseja joh-
detaan prosesseina. 
Järjestelmän johtamistapa 
Toisiinsa liittyvien prosessien muodostaman järjestelmän tunnistaminen, ymmärtämi-
nen, ja johtaminen parantaa organisaation vaikuttavuutta ja tehokkuutta ja auttaa sitä 
saavuttamaan tavoitteensa. 
Jatkuva parantaminen 
Organisaation pysyvänä tavoitteena tuli olla kokonaisvaltaisen suorituskyvyn jatkuva pa-
rantaminen. 
Tosiasioihin perustuva päätöksenteko 
Vaikuttavat päätökset perustuvat tiedon ja informaation analysointiin. 
Molempia osapuolia hyödyntävät suhteet toimituksissa 
Organisaatio ja sen toimittajat ovat riippuvaisia toisistaan ja molempia osapuolia hyödyt-






Koko tämän opinnäytetyön päätavoitteena on ollut luoda organisaatiolle sellainen laa-
dunhallintajärjestelmä, joka yhtenäistää organisaation tekemät prosessit. Haastavimpia 
asioita on ollut muokata yrityksen toimintatapoja sellaiseksi, että se täyttää standardin 
vaatimukset.  
On tärkeää ettei laadunhallintajärjestelmästä tee liian hankalaa ja monimutkaista, sillä 
sen tarkoitus on parantaa yrityksen toimintoja, eikä lisätä pelkkää paperityötä. Jatkossa 
voi kehittää organisaation järjestelmää kun prosessi on tullut koko organisaatiolle tutuksi. 





1 ISO 9001 pk-yrityksille. Kuinka toimia. Ohjeita tekniseltä komitealta ISO/TC 176. 
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